Obecné zasady ochrany osobnich udajua

pro pacienty ucastnicich se neintervencnich studii
Uginné od: 1. ervna 2025

Obecné zasady ochrany osobnich udaji pro pacienty (dale jen ,Zasady“) jsou uréeny pro
pacienty, jejichz osobni Udaje jsou zpracovavany v ramci neintervenénich studii zahrnujicich
primarni sbér a sekundarni vyuziti udajl.

Neintervencni studie (NIS) musi byt provadény v souladu se zakonem a pfedpisy vydanymi
Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) a musi mit védecky uéel. Neintervenéni studie se
tykaji pfedevsim registrovanych |éCivych pfipravkd pouzivanych ve schvalenych indikacich a
mohou zahrnovat observaéni studie, post-marketingové studie a poregistraéni studie
bezpecnosti. Novartis provadi studie v naslednych oblastech: imunologie, kardiologie, neurovédy,
onkologie, oftalmologie a onemocnéni metabolismu.

Prostfednictvim t&chto Zasad bychom Vas chtéli informovat, ze spoleénost Novartis s.r.o., IC:
645 75 977, se sidlem Na Pankraci 129, Praha 4 (dale jen ,Novartis“) o Vas zpracovava
informace, které predstavuji ,osobni udaje“. Novartis povazuje ochranu Vasich osobnich udajl a
soukromi za velmi dllezitou.

Za zpracovani Vasich osobnich udaji je odpovédna spole¢nost Novartis, ktera urCuje ucel a
zpusob zpracovani Udaja, a vystupuje tak v roli ,spravce" udaju. Tuto odpovédnost mulze
vykonavat samostatné nebo spole¢né s partnery studie / spolupracovniky, ktefi vystupuji jako
,spole¢ni spravci". V téchto Zasadach ,my“ nebo ,nas“ oznacuji Novartis. Spole¢ny spravce je
odpovédny za dodrzovani transparentnosti a zakonnosti zpracovani. Pokud si pfejete uplatnit
prava nize popsana, kontaktujte prosim nas nebo spole¢ného spravce.

Zadame Vas, abyste si pedlivé predetli tyto Zasady, které stanovi, za jakym Gcelem a v jakém
kontextu zpracovavame Va$e osobni Udaje a vysvétluji rovnéz Vase prava a povinnosti.

1. Jaké informace o Vas mame?

Novartis maze mit pfistup k Vasim osobnim udajim, a to v kddované (pseudonymizované) forme.
Tyto osobni Udaje jsou ziskavany od Vas nebo od nasich studijnich partnert na zakladé Vasi
UCasti v neintervencnich studiich. Studijni partner nahradi ¢asti “Osobnich Gdajd”, které Vas
mohou identifikovat, jako je napf. Vase jméno, pfijmeni a adresa, Vasim ID (k6dem) u€astnika.
Tim je zajisténo, ze vSechny informace o Vas se stanou “kédovanymi udaji” a nebudete moci byti
pfimo identifikovani.
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PFiklad osobnich udajt, které mohou byt shromazdovany:

— osobni udaje s identifikacni funkci nebo kontaktni udaje, €islo zdravotniho pojisténi, kod
ucastnika pfidéleny v ramci studie;

— demografické udaje, napf. datum narozeni, vék, pohlavi, vzdélani;

— Udaje o zdravotnim stavu a léCbé;

— biologické vzorky, které Ize pfirfadit ke konkrétni osobé.

2. Pro jaké ucely jsou Vase osobni Udaje pouzivany a pro¢€ je to opravnéné?
2.1. Pravni zaklad pro zpracovani

Vase osobni udaje nebudou zpracovavany, pokud pro to nemame zakonem stanovené
opravnéni. Proto budeme Va$e osobni udaje zpracovavat pouze tehdy, jestlize:

— jsme ziskali Vas pfedchozi souhlas;

— zpracovani je nezbytné pro splnéni pravnich nebo regulaénich povinnosti;

— zpracovani je nezbytné pro nase opravnéné zajmy, aniz by to ovlivnilo Vase zajmy nebo
zakladni prava a svobody;

— zpracovani je nezbytné pro ucely védeckého vyzkumu na zakladé prava EU nebo jejiho
Clenského statu.

2.2. Ugely zpracovani

Vase osobni udaje zpracovavame vzdy pro konkrétni ucely a zpracovavame pouze ty osobni
udaje, které jsou relevantni pro dosazeni daného ucelu. VeSkeré osobni udaje zpracovavame
vyhradné za védeckym ucelem.

3. Kdo ma pristup k vasim osobnim udajiim a komu se predavaji?
Béhem nasich aktivit mohou k Vasim osobnim udajlim ziskat pfistup:

— studijni I1ékafi &i ¢lenové studijniho tymu;

— spolecnost provadéjici klinicky vyzkum a jeji zaméstnanci;

— naSi subdodavatelé nebo subdodavatelé spolecného spravce;

— pfidruzené spolecnosti, nad kterymi vykonavame kontrolu, nebo které nad nami
vykonavaji kontrolu;

— pfidruzené spoleCnosti, které vykonavaji kontrolu nad spoleénym spravcem nebo nad
kterymi vykonava kontrolu spole¢ny spravce;

— poskytovatelé IT administrativnich a u€etnich sluzeb.

VySe uvedené treti strany jsou smluvné povinné chranit divérnost a bezpecnost Vasich osobnich
udaja v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

VasSe osobni udaje mohou byt zpfistupnény i pfedany kterémukoli vnitrostatnimu a/nebo
mezinarodnimu regulaénimu nebo dozorovému vefejnému organu ¢i soudu na zakladé
prislusnych pravnich pfedpisu, anebo na jejich Zadost.
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4. Jak chranime Vase osobni udaje?

Zavedli jsme technicka a organizaéni opatfeni k zajisténi odpovidajici miry bezpecnosti a
davérnosti Vasich osobnich udaju. Tato opatfeni zohledriu;i:

- souc¢asny stav techniky;
- naklady na implementaci;
- povahu udaju;

- riziko jejich zpracovani.

Ugelem t&chto opatfeni je chranit Vase osobni idaje pfed nahodnym nebo protipravnim zniéenim
nebo pozménénim, nahodnou ztratou, neopravnénym zvefejnénim nebo pfistupem, a jinym
protipravnim formam zpracovani.

5. Jak dlouho uchovavame Vase osobni udaje?

Osobni udaje uchovavame tak dlouho, jak je nezbytné pro spinéni Gcelu, pro ktery byly
shromazdény, anebo pro spinéni pravnich ¢ smluvnich pozadavk.

6. Jaka jsou Vase prava a jak je mlzete uplatnit?
Za podminek a v mezich stanovenych zakonem muzete uplatnit nasledujici prava:

— pravo na pfistup ke svym osobnim udajim;

— pravo na opravu nebo aktualizaci svych osobnich udaju;

— pravo na vymazani nebo omezeni svych osobnich udaju na urcité kategorie zpracovani;

— pravo kdykoli odvolat svijj souhlas se zpracovanim osobnich udaju, aniz by to mélo vliv
na zakonnost zpracovani pfed takovym odvolanim;

— pravo vznést namitky proti celkovému nebo ¢aste€nému zpracovani osobnich udaju;

— pravo na prenositelnost, tj. aby Vase osobni Udaje, které jste nam poskytli, byly vraceny
Vam nebo pfevedeny na Vami vybranou osobu ve strukturovaném, bézné pouzivaném a
strojové Citelném formatu bez jakychkoli pfekazek na nasi strané.

Pokud mate dalSi dotazy tykajici se zpracovani Vasich osobnich Udaji nebo si pfejete uplatnit
Vase prava, kontaktujte nas na privacy-1.czech@novartis.com nebo prostfednictvim formulare.

Pokud nejste spokojeni se zpusobem, jakym zpracovavame Vase osobni Udaje, zaslete prosim
svou stiznost na global.privacy_office@novartis.com, ktery Vasi zaleZitost prosetfi.

Mate také pravo podat stiznost u pfislusného dozorového Ufadu pro ochranu osobnich Gdaja,
kterym je v Ceské republice Ufad pro ochranu osobnich udajd. Tento Gfad miizete kontaktovat
na adrese stiznosti@uoou.cz.

7. Jak budete informovani o zménach nasich Zasad?

Jakékoli budouci zmény nebo dodatky ke zpracovani VasSich osobnich udajd, jak jsou popsany v
téchto Zasadach, budou k dispozici na nasich webovych strankach.
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Chcete-li nahlasit nezadouci pfihodu, prectéte si prosim Zasady zpracovani osobnich udaju pro
ucely bezpecénosti pacientd, Iékafskych informaci a kvality umisténych taktéz na nasich webovych
strankach www.novartis.cz.
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